Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Simvastatin FP, 10 mg, tabletki powlekane
Simvastatinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta
e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.
e Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
e Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Simvastatin FP i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Simvastatin FP
Jak stosowa¢ Simvastatin FP

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Simvastatin FP
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Zawartos¢ opakowania 1 inne informacje

1. Coto jest lek Simvastatin FP i w jakim celu si¢ go stosuje

Symwastatyna jest lekiem stosowanym w celu obnizenia we krwi stezenia cholesterolu
catkowitego, tak zwanego ,,ztego” cholesterolu (frakcji LDL cholesterolu) oraz tluszczow
zwanych trdjglicerydami. Poza tym symwastatyna powoduje podwyzszenie stezenia ,,dobrego”
cholesterolu (frakcji HDL cholesterolu). Symwastatyna nalezy do grupy lekow zwanych
statynami.

Cholesterol to jedna z kilku substancji tluszczowych znajdujacych sie¢ w krwiobiegu. Na

cholesterol catkowity sktada si¢ gtéwnie cholesterol frakcji LDL i cholesterol frakcji HDL.

Cholesterol frakcji LDL czesto nazywany jest ,,ztym” cholesterolem, bo moze on odktada¢ si¢ w
Scianach tetnic, tworzac ptytki miazdzycowe. Plytka miazdzycowa moze powigkszac¢ si¢ w miare
gromadzenia cholesterolu, prowadzac do zwezenia jednej z tetnic. W wyniku tego zwezenia
moze dochodzi¢ do spowolnienia lub zatrzymania doptywu krwi do jednego z waznych dla zycia
narzgdow, np. serca lub médzgu. Zablokowanie doptywu krwi moze skutkowaé zawalem serca lub

udarem moézgu.

Cholesterol frakcji HDL czesto nazywany jest ,,dobrym” cholesterolem, bo nie dopuszcza do

tego, aby zty cholesterol odktadatl si¢ w $cianach tetnic o chroni przed chorobami serca.



Inng grupa substancji tluszczowych we krwi sg triglicerydy. Réwniez one moga zwigkszaé
ryzyko zachorowania na serce.

Podczas przyjmowania tego leku nalezy przestrzega¢ diety ubogiej w cholesterol.

Symwastatyna stosowana jest dodatkowo do z dietg u 0sob:

e u ktorych stwierdzono podwyzszenie stezenia cholesterolu we krwi (pierwotna
hipercholesterolemia) lub podwyzszenie st¢zenia tluszczow we krwi (mieszana
hiperlipidemia);

e 7 dziedziczng choroba (homozygotyczna rodzinna hipercholesterolemia), ktéra wigze si¢ z
podwyzszeniem stgzenia cholesterolu we krwi. U tych os6b moze by¢ stosowane rowniez
inne leczenie;

e 7z choroba niedokrwienng serca (choroba wiencowa), lub u ktorych istnieje wysokie ryzyko
rozwoju choroby niedokrwiennej serca (ze wzgledu na cukrzycg, przebyty udar moézgu czy
inne choroby naczyn krwiono$nych). Symwastatyna moze przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia
ryzyka rozwoju choroéb serca niezaleznie od stezenia cholesterolu we krwi, a w rezultacie do

przedtuzenia zycia tym osobom.

U wigkszosci osob nie wystepuja bezposrednie objawy podwyzszenia stezenia cholesterolu.
Lekarz moze oceni¢ stgzenie cholesterolu, zlecajac proste badanie krwi. Nalezy regularnie
zglasza¢ si¢ na wizyty kontrolne, obserwowac stezenie cholesterolu we krwi 1 omawiaé z
lekarzem zamierzone cele leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Simvastatin FP

Kiedy nie stosowa¢ leku Simvastatin FP
- jesli pacjent ma uczulenie na symwastatyne lub na ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6),
- jesli wystepuja obecnie zaburzenia czynnosci watroby,
- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,
- jesli przyjmowany jest jakikolwiek lek zawierajacy jedng lub wigcej z ponizszych
substancje czynne :
o itrakonazol, ketokonazol, pozakonazol, flukonazol, lub worykonazol (stosowane w
leczeniu infekcjach grzybiczych),
o erytromycyna, klarytromycyna lub telitromycyna (stosowane w leczeniu infekcji
bakteryjnych ),
o inhibitory proteazy HIV, takie jak indynawir, nelfinawir, rytonawir i sakwinawir
(stosowane sg w leczeniu zakazen HIV),
o boceprewir lub telaprewir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem zapalenia
watroby typu C)



nefazodon (stosowane w leczeniu przeciwdepresyjny),

cobicistat

gemfibrozyl (stosowane w leczeniu obnizajacy poziom cholesterolu),
cyklosporyna (stosowany po przeszczepach narzadow),

danazol (syntetyczny hormon stosowany w leczeniu endometriozy choroba, w
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przebiegu ktorej dochodzi do rozrostu btony §luzowej macicy poza macica)
- Jesdli pacjent obecnie lub w ciggu minionych siedmiu dni przyjmowat lek o nazwie kwas

fusydowy (lek stosowany w zakazeniach bakteryjnych

Jesli pacjent przyjmuje lomitapid (lek stosowany w leczeniu powaznej i rzadkiej choroby
genetycznej powodujacej problemy z cholesterolem), nie powinien przyjmowaé wigcej niz 40 mg
symwastatyny.

Jesli pacjent nie ma pewnosci, czy stosowany przez niego lek jest wymieniony powyzej,

powinien on spyta¢ si¢ lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy powiadomic¢ si¢ do lekarza

- o wszelkich istniejgcych problemach zdrowotnych, w tym uczuleniach.

- jesli pacjent spozywa duze ilosci alkoholu.

- jesli U pacjenta wystepuje choroba watroby w wywiadzie. Lek Simvastatin FP moze nie by¢
dla pacjenta odpowiednim lekiem.

- jesli planowana jest operacja. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku Simvastatin
FP na krotki czas.

- Jesli pacjent jest Azjatg, poniewaz w jego przypadku moze obowigzywac inna dawka leku.

Lekarz powinien zleci¢ wykonanie badania krwi przed rozpoczgciem podawania leku Simvastatin
FP, 1 jesli masz jakiekolwiek objawy zaburzenia czynnosci watroby podczas robienia Simvastatin

FP , w celu sprawdzenia czy czynno$¢ watroby jest prawidtowa.

Lekarz moze rowniez zleci¢ wykonanie badania krwi po rozpoczeciu podawania leku Simvastatin

FP w celu sprawdzenia, czy czynno$¢ watroby jest prawidtowa.

Jezeli pacjent choruje na cukrzyce lub jest zagrozony cukrzyca, podczas stosowania tego leku
lekarz bedzie starannie obserwowat pacjenta. Pacjent jest zagrozony wystgpieniem cukrzycy,

jezeli ma wysokie stezenie cukru i thuszczoOw we krwi, ma nadwagg 1 wysokie ci$nienie krwi.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o wystepowaniu powaznej choroby ptuc.

Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza, w przypadku wystapienia niewyjasnionego bolu

miesni, tkliwosci uciskowej lub ostabienia sily mi¢sni, poniewaz w rzadkich przypadkach
3



moze doj$¢ do powaznych probleméw z migsniami, w tym do rozpadu tkanki miesniowej,
powodujacego uszkodzenie nerek; bardzo rzadko odnotowywano przypadki zgonéw

pacjentow.

Ryzyko rozpadu tkanki migsniowej jest wigksze u pacjentow przyjmujacych lek Simvastatin FP,

szczegolnie w przypadku dawki 80 mg. Ryzyko rozpadu tkanki migsniowej jest rowniez wigksze

w okreslonych grupach pacjentéw. Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktorykolwiek z

ponizszych punktéw odnosi si¢ do pacjenta:

- pacjent spozywa alkohol w duzych ilo$ciach,

- u pacjenta wystepuja problemy z nerkami,

- u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci tarczycy,

- pacjent ma 65 lat lub wiecej,

- U kobiet,

- u pacjenta wystgpity kiedykolwiek problemy z migsniami podczas leczenia preparatami
obnizajacymi stezenie cholesterolu, nalezacymi do grupy statyn lub fibratow,

- u pacjenta lub jego bliskich krewnych stwierdzono dziedziczne choroby migséni.

Lekarza lub farmaceute nalezy powiadomi¢ takze wtedy, gdy ostabienie migs$ni utrzymuje sig. W
celu rozpoznania 1 leczenia tej dolegliwosci konieczne moze by¢ wykonanie dodatkowych badan

1 przyjmowanie dodatkowych lekow.

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania symwastatyny u pacjentow w wieku 10-17 lat byly
badane u chlopcow 1 u dziewczat, ktore zaczgly miesigczkowac co najmniej rok wezesniej (patrz
punkt: ,,Jak stosowac lek Simvastatin FP”’). Symwastatyna nie byta badana u dzieci w wieku

ponizej 10 lat. Aby uzyskac szersze informacje, nalezy porozmawiac¢ z lekarzem.

Simvastatin FP a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez

pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, i ktore zawieraja

jedna z nastepujacych substancji czynnych. Réwnoczesne przyjmowanie leku Simvastatin FP z

ponizej wymienionymi lekami zwigksza ryzyko wystapienia dolegliwosci ze strony migsni

(niektore z nich wymieniono wczesniej w punkcie zatytutowanym ,,Kiedy nie stosowac¢ leku

Simvastatin FP”):

- cyklosporyna (stosowany po przeszczepach narzadow),

- danazol (syntetyczny hormon stosowany w leczeniu endometriozy, choroba, w przebiegu
ktorej dochodzi do rozrostu btony §luzowej macicy poza macica),

- leki takie jak itrakonazol, ketokonazol, flukonazol, pozakonazol lub worykonazol (stosowane
w leczeniu infekcjach grzybiczych ),

- fibraty, takie jak gemfibrozyl 1 bezafibrat (obnizajace stezenie cholesterolu),

- erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna lub kwas fusydowy (stosowane w leczeniu



infekcji bakteryjnych). Nie nalezy przyjmowac kwas fusydowy podczas stosowania tego
leku. Patrz takze punkt 4 niniejszej ulotki.

- inhibitory proteazy HIV, takie jak indynawir, nelfinawir, rytonawir lub sakwinawir
(stosowane w leczeniu AIDS),

- boceprewir lub telaprewir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem zapalenia watroby typu
C)

- nefazodon (stosowane w leczeniu przeciwdepresyjny)

- Leki ze substancja czynna cobicistat

- amiodaron (stosowany w zaburzeniach rytmu serca),

- werapamil, diltiazem lub amlodypina (stosowane w nadci$nieniu tgtniczym, bolach w klatce
piersiowej zwigzanych z chorobg serca lub innych chorobach serca),

- lomitapid (stosowany w leczeniu powaznej i rzadkiej choroby genetycznej powodujacej
problemy z cholesterolem),

- kolchicyna (stosowany w leczeniu dny moczanowej).

Podobnie jak o wszystkich lekach wymienionych powyzej, nalezy powiedzie¢ lekarzowi o

wszystkich lekach przyjmowanych ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty, a

zwlaszcza o: leki z nastepujacych sktadnikdéw aktywnych:

- leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow krwi, takie jak warfaryna, fenprokumon lub
acenokumarol (przeciwzakrzepowe),

- fenofibrat (obnizajacy stezenie cholesterolu),

- niacyna (rowniez obnizajacy stezenie cholesterolu),

- ryfampicyna (stosowany w leczeniu gruzlicy).

Lekarza przepisujacego nowy lek pacjentowi nalezy poinformowac o tym, ze pacjent przyjmuje

symwastatyne.

Simvastatin FP z jedzeniem i piciem

Sok grejpfrutowy zawiera jeden lub wigcej sktadnikow, ktore moga zmienia¢ dziatanie
niektorych lekow, w tym symwastatyne. Podczas leczenia nalezy unika¢ spozywania soku
grejpfrutowego.

Ciaza i karmienie piersia

Pacjentka nie powinna przyjmowac¢ symwastatyny, jesli jest w cigzy, probuje zaj$¢ w cigze lub
podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy. Jesli pacjentka zajdzie w cigze w okresie stosowania
symwastatyny, wowczas powinna natychmiast przerwac jej stosowanie i skontaktowac si¢ z
lekarzem. Pacjentka nie powinna przyjmowac leku Simvastatin FP, jesli karmi piersig, gdyz nie
wiadomo, czy lek ten nie przenika do mleka kobiecego.

Przed rozpoczeciem przyjmowania jakichkolwiek lekow nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub
farmaceutq.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn



Nie nalezy si¢ spodziewac, ze lek Simvastatin FP wywiera wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdoéw czy obstugiwania maszyn. Nalezy jednak wzia¢ pod uwage, ze u niektdrych pacjentow

po przyjeciu tego leku wystepuja zawroty glowy.

Simvastatin FP tabletki zawiera laktoze. Jesli stwierdzono u pacjenta nictolerancj¢ niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem przyjmowania tego
leku.

3. Jak stosowac¢ Simvastatin FP
Lekarz okresli wlasciwg dla pacjenta moc tabletki w zaleznosci od jego stanu, aktualnego

leczenia i swoistego dla pacjenta ryzyka zwigzanego z leczeniem.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy

zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W trakcie leczenia lekiem Simvastatin FP nalezy przestrzega¢ diety ubogiej w cholesterol.

Dawkowanie
Zalecana dawka jest leku Simvastatin FP 0 mocy 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg lub 80 mg

przyjmowana doustnie, raz na dobe.

Dorosli ludzie
Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 10 mg, 20 mg lub w niektérych przypadkach 40 mg na
dobe. Po uptywie co najmniej 4 tygodni lekarz moze zwigkszy¢ dawke maksymalnie do 80 mg

podawanych raz na dobe. Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 80 mg na dobe.

Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku w nizszej dawce, zwlaszcza w przypadku 0s6b

stosujgcych leki wymienione powyzej lub cierpigcych na pewne choroby nerek.

Dawka 80 mg zalecana jest wylacznie u dorostych pacjentow z bardzo wysokim stezeniem
cholesterolu we krwi i duzym ryzykiem rozwoju chordb serca, ktorzy nie osiagneli obnizenia

stezenia cholesterolu za pomocg mniejszych dawek.
Stosowanie u dzieci i mlodziezy
U dzieci (w wieku od 10 do 17 lat) zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa wynosi 10 mg na

dobe, przyjmowana wieczorem. Maksymalna zalecana dawka wynosi 40 mg na dobe.

Sposbéb podawania

Lek Simvastatin FP nalezy zazywa¢ wieczorem. Lek mozna przyjmowac niezaleznie od
positkéw. Lek Simvastatin FP nalezy przyjmowa¢ nieprzerwanie do czasu, gdy lekarz zaleci jego
odstawienie.



Kreska dzielgca na tabletkach stuzy tylko do podziatu tabletki w przypadku trudnosci z

poltknieciem jej w calosci.

Jesli lekarz zalecit Simvastatin FP jednoczesnie z jakimkolwiek lekiem wigzacym kwasy
z6kciowe (innym rodzajem leku obnizajacego stezenie cholesterolu), wowczas lek Simvastatin FP
nalezy zazywac co najmniej 2 godziny przed lub 4 godziny po przyjeciu leku wiazgcego kwasy

zblciowe.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Simvastatin FP

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominiecie zastosowania leku Simvastatin FP
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej tabletki. Nalezy po prostu
przyja¢ kolejng dawke leku Simvastatin FP o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Simvastatin FP
Porozmawiaj z lekarzem lub farmaceutg poniewaz moze doj$¢ do ponownego podwyzszenia

stezenia cholesterolu.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.

W celu opisania czgsto$ci wystepowania dzialan niepozadanych zastosowano nastepujace
okreslenia:

o rzadkie (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 osob),

e Dbardzo rzadkie (moga dotyczy¢ 1 na 10000 oséb),

e nieznana czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Ponizej wymieniono rzadko wystgpujace ciezkie dzialania niepozadane.

Jesli wystapi ktorekolwiek z tych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy odstawié lek i
niezwlocznie powiadomié¢ o tym lekarza prowadzacego lub zglosi¢ si¢ do oddzialu pomocy
doraznej najblizszego szpitala.

e Bole migsniowe, tkliwos¢, ostabienie lub kurcze migs$ni. W rzadkich przypadkach
dolegliwosci te mogg miec ciezka postac 1 wigzac si¢ z rozpadem tkanki migsniowe]
powodujacym uszkodzenie nerek; odnotowywano bardzo rzadko przypadki zgonow.

e Reakcje nadwrazliwosci (alergiczne) w postaci:

— obrzgku twarzy, jezyka 1 gardta mogacego spowodowac trudnosci w oddychaniu,
— silnego bolu migsni, zazwyczaj w okolicy stawdéw barkowych i biodrowych,

— wysypki z ostabieniem sity mig$ni konczyn i szyi,



— bolu lub zapalenia stawow,
— standéw zapalnych naczyn krwionos$nych ,
— nietypowych siniakdéw, wykwitow skérnych 1 obrzekoéw, pokrzywki, nadwrazliwosci
skory na stonce, goraczki, uderzen goraca,
— dusznosci 1 ztego samopoczucia,
— objawow choroby toczniopodobnej (w tym wysypka, dolegliwos$ci ze strony stawow 1
zmiany komorek krwi).
Zapalenia watroby z nastepujacymi objawami: zazotceniem skory i biatek oczu, §wigdem,
ciemno zabarwionym moczem lub jasno zabarwionym stolcem, uczucie zmgczenia lub
ostabienie, utrata apetytu, niewydolno$¢ watroby (bardzo rzadko).
Zapalenie trzustki czgsto przebiegajace z silnym bolem brzucha.

Rzadko zglaszano takze wystepowanie nastgpujacych dziatan niepozadanych:

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwistosc),

dretwienie lub oslabienie ramion lub nog,

bole glowy, uczucie mrowienia, zawroty glowy,

dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego (bdle brzucha, zaparcia, wzdgcia,
niestrawnos$¢, biegunka, nudno$ci, wymioty),

wysypka, $wiad, wypadanie wlosow,

ostabienie,

trudnosci z zasypianiem (bardzo rzadko),

zaburzenia pamieci (bardzo rzadko), zaburzenia pamigci, dezorientacja

Zglaszano rowniez nastepujace dzialania niepozadane, ale ich czgstos¢ nie moze by¢ okreslona

na podstawie dostepnych informacji (czestos¢ nieznana):

zaburzenia wzwodu,

depresja,

zapalenie pluc powodujace problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (lub)
skrocenie oddechu lub gorgczka,

problemy ze §ciggnami, czasem powiktane zerwaniem $ciggna.

Dodatkowe mozliwe dziatania niepozadane zglaszane w przypadku stosowania statyn:

Zaburzenia snu, w tym koszmary senne.

Zaburzenia seksualne.

Cukrzyca. Choroba ta jest bardziej prawdopodobna, jezeli pacjent ma wysokie stezenie
cukru 1 thuszczow we krwi, ma nadwagg 1 wysokie ci$nienie krwi. Podczas stosowania
tego leku lekarz bedzie kontrolowat stan pacjenta.

bol miegsni, bolesno$¢ uciskowa miegsni lub ostabienie sity migsniowej moga nie ustapicé

po odstawieniu leku Simvastatin (czesto$¢ nieznana).



Wyniki badan laboratoryjnych
Obserwowano podwyzszenie aktywnos$ci enzymow migsniowych (kinazy kreatynowej) we Krwi i

nieprawidlowe wyniki testow czynno$ciowych watroby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania

Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Simvastatin FP

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed $wiattem 1 wilgocia.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac¢ tego leku, po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po skrocie

EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze

chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Simvastatin FP

Substancja czynng leku jest symwastatyna w ilosci 10 mg

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna PH 101, skrobia kukurydziana,
zelowana, butylohydroksyanizol (E320), butylohydroksytoluen (E 321), kwas askorbowy, kwas
cytrynowy, krzemionka koloidalna bezwodna, talk, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: hypromeloza (Phamacoat 606), hypromeloza (Methocel E15 LV Premium),
zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zotty (E172), trietylu cytrynian, tytanu dwutlenek
(E171), talk, powidon K-30.

Jak wyglada lek Simvastatin FP i co zawiera opakowanie
Simvastatin FP to owalne, dwuwypukte tabletki powlekane w kolorze brzoskwiniowym, z linig

podziatu po jednej stronie.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Tabletki pakowane sa w blistry znajdujace si¢ w kartoniku. Kartoniki zawieraja po 10, 20, 28, 30,

98 lub 100 tabletek. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Lek Simvastatin FP jest takze dostgpny w postaci tabletek o mocy 20 mg oraz 40 mg.

Podmiot odpowiedzialny
Farmaprojects S.A.U
C/Provenca, 392

6°Planta

08025 Barcelona
Hiszpania

Wytwérca;

Polpharma S.A. Pharmaceutical Works,
Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski,

Poland

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Straf3e 8-10
13435 Berlin

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2017

10



